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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczel ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéow refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkdéw spozywcezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapisow) mozna
zidentyfikowaé nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatow
objetych grupa limitowga, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, Srodkéw  spozywcezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowiacych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktorych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odpfatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekoéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

* pacjentow,

¢ podmiotéw odpowiedzialnych,

¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie z redukcjg liczby preparatéw objetych grupg limitowg niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztoéw po stronie podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 {(wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkresli¢, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztéw po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywiazani do
leku, ktory zostatl skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztéw tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gléwnie podmiotéw odpowiedzialnych zakladajac, ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentow, przywigzanie do poszczegdlnych
preparatow, ktorych ceny sg wyzsze od preparatow stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw rédwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyroboéw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktoéry nie
powinien wpltywaé¢ na wzrost kosztdOw po stronie pacjentéw jest obnizenie cen
wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym
nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszyé limit w stopniu
skutkujgcym wzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. W my$l ustawy (art. 33):

1. Minister witasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjnqg o objeciu
refundacjg leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowait kryteriow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.

4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia cigglosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, | nastgpi
niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcéw.,

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do impotrtu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwérca wyrobow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym).

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, sSrodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktore warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia? wykazata, Ze finansowanie infliksymabu
(Inflectra®) w leczeniu indukcyjnym i podtrzymujacym umiarkowanej lub ciezkiej
czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych oraz
ciezkiej postaci choroby u dzieci i mtodziezy, jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi niezaleZnie od przedstawionego wariantu analizy.

Dodatkowe wydatki wigzg sie z zapewnieniem dostepu do terapii o udowodnionej
skutecznosci, rekomendowanej przez autordéw wytycznych klinicznych, w tym Polskie
Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence,
European Crohn’s and Colitis Organisation i American College of Gastroenterology.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw finansowych ptatnika publicznego w  wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania infliksymabu w docelowej
populacji chorych w kolejnych latach.
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.

3 Wryniki analizy wplywu na budzet

Analize wptywu na budzet? przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta. W

dzieci oraz mtodziezy z ciezkg postaciag WZ]G dla dostepnej prezentacji leku, tj. 100 mg
proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (lek podaje sie w postaci infuzji dozylnej
roztworu zawierajgcego 5 mg/kg m.c. w tygodniach 0, 2 i 6 - leczenie indukcyjne, a
nastepnie od 14 tygodnia terapii - co 8 tygodni - leczenie podtrzymujgce).
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4 Proponowane rozwijgzanie
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.

5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego w
horyzoncie 2 lat (I-1I rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione $rodki bedg na staltym poziomie w kolejnych latach.

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztéw leku, co wynika z braku
wpltywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.

7 Podsumowanie
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Spis tabel
Tab. 1. Naiwiiksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ _
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza racjonalizacyjna.
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PiSmiennictwo

T Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 [dostep 28.09.2015r].

: [ (nfliksymab  (Inflectra®) w leczeniu

wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
Warszawa, wrzesien 2015.

> | —
* Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Informacje o wielkosci kwoty
refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdow
medycznych w okresie ostatnich 12 miesiecy (czerwiec 2014 - maj 2015).
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